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Figura. Protesis Edwards-SAPIEN 3 implantadas de 23 (A), 26 (B) 29 mm (C). Colocacion de la valvula nivel del anillo (E) con ascenso de la valvula tras el inflado del
balon (F). La linea continua indica la zona central de la protesis, marcada por la linea radioopaca del balon. La linea de puntos indica la posicién final idonea que debe
alcanzar esta marca. Imagen de una protesis de 23 mm antes del implante, con faldon exterior de polietileno tereftalato (D, flecha).
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Initial Experience With the DirectFlow Percutaneous Aortic Valve
in Spain

Experiencia inicial en Espaiia con la protesis
aodrtica percutanea DirectFlow

Sra. Editora:

El implante percutaneo de protesis aortica en pacientes con
estenosis aodrtica grave y alto riesgo quirtrgico es un procedi-
miento ya establecido por ser mas efectivo que el tratamiento
médico’ y similar o superior? a la cirugia convencional segtin la
experiencia acumulada con las protesis de Edwards-SAPIEN
(Edwards Lifesciences; Irvine, California, Estados Unidos) y

Medtronic CoreValve (Medtronic; Minneapolis, Minnesotta, Esta-
dos Unidos) tanto en ensayos clinicos'? como en registros de
practica clinica®.

Recientemente se ha comercializado la prétesis DirectFlow™>
(DirectFlow Medical; Santa Rosa, California, Estados Unidos), cuyas
ventajas potenciales sobre los dispositivos ya existentes son la
posibilidad de reposicionamiento/recaptura, la estabilidad hemo-
dindmica durante el procedimiento y la baja tasa de insuficiencia
aortica significativa.

La prétesis DirectFlow (figura) no tiene elementos metalicos y su
estructura es un sistema de vasos comunicantes que, al llenarse de
liquido, configura dos anillos (entrada de fluidos por el anillo distal,
salida por el proximal) unidos por un armazén de poliéster; el
anillo inferior estabiliza la protesis y el superior fija las tres
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Figura. A: protesis DirectFlow vista desde la aorta. B: vista lateral de la protesis
y sistema de liberaci6n (cables de posicionamiento y luz interna que alberga la
guia de soporte). C: vista de la protesis en posicién con los 2 anillos llenos de
contraste; en esta situaciéon se valora la funcionalidad hemodinamica y la
permeabilidad de las coronarias; en este momento todavia se puede
reposicionar la protesis e incluso recuperarla.

Tabla

ctspides de pericardio bovino. El sistema de liberacion esta
constituido por tres cables que se anclan al anillo inferior y
permiten el llenado de los anillos y el posicionamiento y la
liberacion de la valvula.

La valvula montada en su vaina (compatible con un introductor
de 18 Fr) se avanza hasta el ventriculo izquierdo, donde se llenan
ambos anillos con mezcla de contraste y agua. Se vacia entonces el
anillo superior y se posiciona el inferior inmediatamente debajo de
la valvula con la ayuda de los 3 cables de traccion. Se llena entonces
el anillo superior y se evaltan la posicion, la funcionalidad y la
permeabilidad coronaria. Si la posicién no es 6ptima, se desinfla el
anillo superior, se reposiciona el inferior, se vuelve a inflar
el superior y se reevaltia el resultado. Cuando este es satisfactorio,
se sustituye el contraste por un polimero que pasa a estado sélido
en 10 min y se liberan los cables de fijacion.

Los criterios de seleccion son: anillo de 20-26 mm (para
valvulas de 25 y 27 mm; el tamaifio 23 permitird tratar anillos
desde 18 mm), distancia anillo-ostium coronarios > 12 mm y
ausencia de calcificacion masiva. La valvuloplastia previa es
imprescindible en todos los casos.

Presentamos nuestra experiencia inicial con esta valvula. Se
evalub a 12 pacientes, de los que se consider6 no apropiados a
7 (5 por anillo pequefio, 1 por distancia anillo-coronarias < 12 mm
y otro por ambas razones); finalmente, se tratdé a 5 pacientes
(tabla), y se logr6 implantar la valvula en posicidn correcta y con
regurgitaciéon aortica leve o trivial en todos ellos. El resultado
hemodinamico fue bueno en 4 pacientes, aunque los gradientes
resultaron algo mayores que los registrados con otras valvulas

Datos basales, del procedimiento y del seguimiento de los 5 pacientes tratados

Paciente 1 Paciente 2 Paciente 3 Paciente 4 Paciente 5
Sexo, edad (arios) Varon, 86 Varon, 66 Mujer, 87 Varoén, 90 Varon, 84
EuroSCORE 8,4 10,3 22,8 10,8 7,5
Comorbilidades Enfermedad coronaria, EPOC grave, hepatopatia Hipertensiéon pulmonar Fibrilacién
stent en coronaria grave, EAP que requirié grave, fibrilacién auricular auricular
derecha valvuloplastia previa
Evaluacion previa al procedimiento
Ecocardiografia
Area valvular (cm?) 08 0,95 0,46 0,64 0,65
Gradiente medio (mmHg) 36 28 50 52 51
Regurgitacién adrtica Leve Severa Leve No No
FEVI (%) 61 25 63 69 70
TC
Diametro del anillo” (mm) 25,6 234 21,6 21,8 23,5
Distancia CI/CD (mm) 13/17 17/20 13/15 15/11 17/20
Procedimiento
Tamario de la vdlvula 27 27 25 25 25
Niimero de posiciones 3 3 6 3 2
Tiempo de posicionamiento (min) 10 12 15 8 5
Complicaciones Cirugia vascular No Pseudoaneurisma femoral, No No
hemorragia
Resultados a 30 dias
Area (cm?) 1,7 0,72 1,6 1,7
Gradiente medio (mmHg) 18 35 17 19 10
Regurgitacion Grado 1 Grado 1 Grado 1 Grado 1 Grado 1
Situacion funcional Mejor Mejor Mejor Mejor Mejor
Ultimo seguimiento
Tiempo de seguimiento (meses) 11 9 7 5 3
Estado vital Vivo Vivo Vivo Vivo Vivo
Situacion funcional Mejor Mejor Mejor Mejor Mejor

CD: coronaria derecha; CI: coronaria izquierda; EAP: edema agudo de pulmén; EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva cronica; FEVI: fraccion de eyeccion del ventriculo

izquierdo; TC: tomografia computarizada.
" Diametro calculado a partir del area medida por TC a nivel del anillo valvular.
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percutaneas, pero similares a los descritos con las protesis
biolégicas quiriirgicas®; en 1 paciente con una valvula funcional-
mente bictspide por fusion y calcificacion de la comisura entre los
senos derecho y no coronario, el gradiente postoperatorio inicial
subi6 de 12 a 35 mmHg a los 3 dias, y se documentd por tomografia
computarizada y fluoroscopia una deformidad geométrica del
armazon de poliéster. A pesar del gradiente residual (estable desde
entonces), y probablemente por reduccion de la insuficiencia
aortica (de grado 3 a 1), el paciente mejor6 clinicamente y
permanece en buena situacion funcional. En el resto de los
pacientes tanto la funcionalidad protésica como la evolucion
clinica fueron favorables.

Las principales ventajas de la protesis DirectFlow respecto a las
protesis Edwards-SAPIEN y Medtronic CoreValve son:

e Mayor flexibilidad.

e Mayor estabilidad hemodinamica durante la liberacién (valvula
operativa durante el implante, no precisa estimulacion a alta
frecuencia).

o Permite valorar la funcionalidad de la protesis antes de liberarla.

e Posibilidad de reposicionamiento/recaptura.

e Tasa baja de insuficiencia aortica.

Entre las desventajas cabe destacar:

e Menor fuerza radial.
e Gradiente transvalvular algo mayor.

La informacion disponible sobre esta valvula todavia es escasa.
Los resultados presentados en el PCR de 2014 parecen confirmar la
estabilidad de los resultados hemodinamicos a 1 afio de los
primeros 100 pacientes tratados. No obstante, hay aspectos, como
el impacto del gradiente residual o los criterios de seleccion, que
precisan estudio en series mas amplias y con seguimiento mas
largo. Actualmente no hay datos para comparar los resultados
clinicos con los de las protesis Edwards-SAPIEN y Medtronic
CoreValve.
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Transcatheter Aortic Valve Replacement With Lotus™ Valve:
Initial Experience

Implante transcatéter de la valvula aortica
Lotus™: serie inicial de 5 casos

Sra. Editora:

Actualmente el implante percutaneo de valvula adrtica es una
opcion terapéutica consolidada en el tratamiento de pacientes con
estenosis adrtica grave y sintomatica inoperables o con muy alto
riesgo quirtrgico’. Aunque los resultados en este tipo de pacientes
a medio plazo son buenos, la insuficiencia aértica perivalvular
residual moderada-grave (6%) o el accidente cerebrovascular (3%),
y sus implicaciones pronésticas, han quedado patentes estos
tltimos afios®>.

La insuficiencia adrtica periprotésica puede deberse al implante
de una protesis de menor tamaiio, la inadecuada expansion de esta
0 una intensa calcificacion del anillo que impida la correcta
aposicion de la endoprotesis. Una medicion mas precisa del anillo
aortico mediante tomografia computarizada y la posdilatacion de
la proétesis con balon han disminuido la incidencia de esta
complicacién periprocedimiento®.

La industria, a su vez, ha desarrollado valvulas de segunda
generacion que minimizan el riesgo de insuficiencia aodrtica
periprotésica residual. Entre ellas se encuentra la Lotus™ (Boston
Scientific; Natick, Massachusetts, Estados Unidos)°. Se trata de una
valvula de pericardio bovino incorporada en una endoprotesis de
nitinol, precargada y disefiada para facilitar una liberacién mas
precisa, con la posibilidad de reposicionarla y recuperarla tras el
implante y minimizar el riesgo de insuficiencia aértica paravalvu-
lar, debido a un novedoso sistema de sellado (membrana de
uretano) que se adapta a la superficie irregular del anillo.

En este trabajo se presentan 5 casos de estenosis aértica grave
degenerativa tratados consecutivamente mediante la protesis
aortica Lotus™. La mediana de edad de los pacientes fue 84 + 5,63
afos y el EuroSCORE, del 33% + 16,7% (tabla).

La gravedad de la estenosis se valordé mediante ecocardiografia
transtoracica y realizando un estudio hemodinamico mediante
cateterismo izquierdo-derecho. La indicacion de implantar se
discutio y se acepto en sesion médico-quirdrgica, en todos los casos
salvo en uno en el que, debido a una situacion hemodinamica
inestable, el implante se realiz6 de urgencia.

El procedimiento se realiz6 con anestesia general y ecocardio-
grafia transesofagica. Antes de la valvuloplastia, para la sobreesti-
mulaciéon ventricular, se implanté en el septo un marcapasos
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